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Bewertungsbericht 2013: v
Mehr wissen, sicherer werden

BEWERTUNG VON REGISTRIERUNGSDOSSIERS NACH REACH - WICHTIGSTE ERGEBNISSE UND
EMPFEHLUNGEN FUR DIE INDUSTRIE

Im Jahresbericht werden die Priifungen hat die ECHA in Entscheidungsentwiirfen
weitere Informationen von den Registranten angefordert.

] Die verbleibenden 39 % der Falle wurden ohne weitere
2013 erlautert. Es werden die haufigsten MaRnahmen abgeschlossen.

Bewertungsaktivititen der ECHA im Jahr

Maingel von Registrierungsdossiers . . )
. . Priifungen auf Erfiillung der Anforderungen im Jahr 2013
aufgezeigt und Empfehlungen fiir

Registranten gegeben. Um die Qualitit der
Registrierungsdossiers weiter zu verbessern, 362 (39 %)
werden Registranten gebeten, ihre Dossiers

aus eigener Initiative zu aktualisieren.
566 (61%)

ERGEBNIS DER DOSSIERBEWERTUNG

Die ECHA untersucht alle Vorschlage zur Priifung von
Stoffen, damit die im Rahmen von REACH erforderlichen
Daten bereitgestellt werden. Zudem priift sie mindestens
5 % aller Registrierungsdossiers auf Erfiillung der
rechtlichen Anforderungen.

Entscheidungsentwiirfe: Weitere u Ohne Mafinahmen

Informationen angefordert abgeschlossen

2013 lag der Schwerpunkt der Bewertungsaktivitaten VERSUCHSVORSCHLAGE

auf der Priifung der Erfiillung der Anforderungen. Die
ECHA priifte insgesamt 1 130 Dossiers, die bis zur
Registrierungsfrist 2010 eingereicht wurden. Uber ein
Drittel der bis zu dieser Frist registrierten Stoffe waren
von diesen Priifungen betroffen.

Hinsichtlich der Versuchsvorschlage konzentrierte

sich die ECHA darauf, Dossiers zu priifen, die auf dem
Analogiekonzept und dem Stoffgruppenkonzept beruhen.
Die Agentur fiihrte 157 Priifungen durch und fallte

111 Entscheidungen. In 71 Fallen akzeptierte ECHA die

Die Qualitat der Registrierungsdossiers ist weiterhin Versuchsvorschlage der Registranten; in 37 Fallen anderte
verbesserungsbediirftig: Bei 61 % der 2013 durchgefiihrten die Agentur mindestens einen der vorgeschlagenen
Versuche.
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WICHTIGE EMPFEHLUNGEN FUR REGISTRANTEN

Die Empfehlungen der ECHA an Registranten
unterscheiden sich etwas von denen friiherer Jahre.

Die ECHA erinnert die Registranten daran, dass ihre
Registrierungen koharent und auf dem neuesten Stand
sein missen. Dariiber hinaus fordert sie jedoch auch,
Abweichungen von den Standardpriifanforderungen
unbedingt angemessen zu begriinden. Dieses Mal erhalten
Stoffsicherheitsberichte besondere Beachtung. Da 2014
mehr Falle bewertet werden, gibt es auch Ratschlage fiir
den Fall, wenn Registranten eine Entscheidung bzw. einen
Entscheidungsentwurf erhalten und aufgefordert werden,

weitere Informationen einzureichen.

Diese Empfehlungen sind sowohl fiir kiinftige
Registranten, die ihre Registrierungsdossiers vorbereiten,
als auch fiir bereits bestehende Registranten, die

Aktualisierungen vornehmen missen, von Bedeutung.

Registranten der niedrigsten Mengenstufe (1 -
10 Tonnen/Jahr) sollten folgende gelb markierte

Empfehlungen beachten.

1. Halten Sie Ihr Dossier auf dem neuesten Stand.

Sie missen eine Registrierung
einreichen, die die Anforderungen
erfillt, und dafiir sorgen, dass
dies so bleibt. Daher sollten
Sie Eigeninitiative zeigen:
Integrieren Sie die Erfiillung der
REACH-Anforderungen in Ihr
Qualitatsmanagementsystem.

[hr Registrierungsdossier
muss kohdrent sein und den
tatsachlichen Gegebenheiten
Ihres Unternehmensentsprechen.

AuRern Sie sich auch nach Erhalt

lhrer Registrierungsnummer
im SIEF (Forum zum Austausch
von Stoffinformationen) und
halten Sie den Dialog mit Ihrer
Lieferkette aufrecht.

Besuchen Sie regelmédlsig REACH-
IT! Denn tGber REACH-IT wird die
ECHA Sie beiProblemen mit lhrem
Dossier kontaktieren. Wenn Sie
eine Nachricht erhalten, missen
Sie umgehend antworten.

Nutzen Sie bei Erstellung lhres
Dossiers alle verfugbaren

2. Uberlegen Sie sich, wie Sie reagieren méchten, wenn Sie eine
Entscheidung bzw. einen Entscheidungsentwurf erhalten.

Beginnen  Sie  bereits, sich
genau zu Uberlegen, wie Sie
reagieren werden, wenn Sie einen
Entscheidungsentwurf  erhalten.
Die 30 Tage-Frist fir die Abgabe
von Bemerkungen bietet |hnen
Gelegenheit, Ihren Standpunkt zu
erlautern und |hr Dossier an die
Anforderungen anzupassen.

Noch wichtiger ist es, sich nach
Erhalt einer Entscheidung/eines
Entscheidungsentwurfs weiter im
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SIEF zu &duRern, denn es kdnnten
viele Registranten mit dem gleichen
Stoff betroffen sein: Bemiihen Sie
sich um eine koordinierte Antwort
an die ECHA, in der Sie mit einer
Stimme sprechen.

Bemiihen Sie sich
darum, den REACH-
Entscheidungsfindungsprozess
zu verstehen: Im weiteren Verlauf
des Verfahrens verringert sich
der Handlungsspielraum und die

Hilfsmaterialien der o
ECHA. Hierzu gehéren \ " Sensg,
die Leitlinien, IUCLID- A

Plug-ins (insbesondere der
Validierungsassistent) und
Chesar.

Die Webinare von ECHA sind
eine einfache Madglichkeit, auf
interaktivem Weg zu erfahren,
welche Fehler haufig gemacht
werden und wie man sie
vermeiden kann.

. . "d
Fristen werden kiirzer. | Mo, €0rig
n,

DenkenSiedaran,dassdie

ECHA und die Mitgliedstaaten
Regulierungsmafdnahmen treffen,
um Sie und lhre Kunden dabei zu
unterstiitzen, Stoffe auf sichere
Weise zu verwenden.
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3. Wenn Sie von dem Standardpriifprogramm
abweichen, dann begriinden Sie Ihre Argumentation.

Machen Sie genaue Angaben
dazu, auf welchen Bestimmungen
Ihre Abweichungen beruhen und
weisen Sie bei jedem Endpunkt
ausdriicklichdaraufhin.Begriinden
und dokumentieren Sie, wie Sie
die einzelnen Bedingungen erfiillt
haben, die eine solche Abweichung
gestatten.

Die Abweichung muss fiir die
Risikobeurteilung ausreichend
sein und das Konfidenzniveau
muss dem zu ersetzenden Versuch
vergleichbar sein.

Fir QSAR (Quantitative Struktur-
Wirkungs-Beziehung) bedeutet dies,
dieUnterlagenanderrichtigenStelle
im richtigen Format beizufiigen und
umfassend zu begriinden, warum
das Modell giiltig ist und wie es auf
den Stoff angewendet wurde. Die
blof3e Angabe einer Zahl eines nicht
naher spezifizierten Modells ist
nicht ausreichend.

Fir das Analogie- und das
Stoffgruppenkonzept bedeutet
dies, vorzugsweise anhand

einer Datenmatrix zu zeigen,

4. Der Stoffsicherheitsbericht sollte die tatsachlichen
Anwendungen und Risiken wiederspiegeln.

Erweist sich |hr Stoff nach
sorgfaltiger Beurteilung
und nach  Uberprifung der
Kandidatenliste als PBT-Stoff
(persistent, bioakkumulierbar
und toxisch), dann sollte im

Stoffsicherheitsbericht eindeutig
aufgezeigt werden, wie die
Freisetzung so gering wie maoglich
gehalten wird.

Wenn Sie den  DNEL-Wert
(abgeleiteter Grenzwert,
unterhalb dessen der Stoff keine
Wirkung ausiibt) ableiten, sind
Abweichungen von den in den
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REACH-Leitlinien R.8 dargelegten
Standard-Extrapolationsfaktoren
mit den fir lhren  Stoff
spezifischen wissenschaftlichen
Argumenten zu begriinden und zu
dokumentieren.

Bei der Expositionsbeurteilung
missen  Sie  das  AusmaR
der Exposition anhand der
identifizierten  Gefahren des
Stoffes beriicksichtigen.

Wenn die Exposition mithilfe eines
Modells geschatzt wird, miissen
Sie  den  Anwendungsbereich

DIE HAUFIGSTEN MANGEL

Wenn die ECHA bei der Vollstandigkeitspriifung
eines Dossiers auf Informationsliicken stolst,
ergeht gemale REACH eine Entscheidung, den
Registranten aufzufordern, die fehlenden
Informationen nachzureichen. Die meisten

dieser Informationsanforderungen bezogen

sich 2013 auf Stoffidentitat, physikalisch-
chemische Eigenschaften, Prifungen zur
subchronischen Toxizitat, Prifungen auf pranatale
Entwicklungstoxizitat und Expositionsbeurteilung.

/

8istr, antep,

Ny, .
dass die Stoffe sehr (‘Mennlzd”gste”

wahrscheinlich  (6ko-)
toxikologisch
sind. Eine Analogiehypothese ohne
angemessene Begriindung und ohne
unterstiitzende Daten wird nicht

akzeptiert.

Wenn Sie schliefBlich einen neuen
Versuch vorschlagen miissen, dann
tun Sie dies bitte eindeutig, indem
Sie die Option "experimental study
planned" am Endpunkt in Ilhrer
IUCLID-Datei auswahlen.

des Modells
angemessene
verwenden und lhre
begriinden.

beriicksichtigen,
Modellparameter
Wahl

Die  einzelnen, im  Bericht
enthaltenen Expositionsszenarien
missen transparent sein, ein
breites  Spektrum  abdecken
und  spezifisch  sein.  Die
Verwendungsbedingungen und die
Risikomanagementmaldnahmen
mussen hinreichend detailliert
dargelegt werden und eine sichere
Verwendung gewahrleisten.
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EINEN STOFF REGISTRIEREN: EINE LANGFRISTIGE
VERPFLICHTUNG

Um zu gewahrleisten, dass Ihr Registrierungsdossier
immer auf dem neuesten Stand ist, sollten Sie eine
Geschéaftsroutine entwickeln.

Die Bewertungsberichte der ECHA dienen dazu,
einmal im Jahr daran zu erinnern, wie Sie die
Qualitat lhrer Registrierungen verbessern kdnnen.
Jeden Jahr legt die ECHA Empfehlungen fir

die Mangel vor, die in den bewerteten Dossiers

am haufigsten festgestellt wurden. Die ECHA
aktualisiert und verbessert daraufhin auch ihre
Hilfestellung fir neue und bereits bestehende
Registranten.

Bewertung gemal REACH - Fortschrittsbericht
2013 und friihere Berichte:
echa.europa.eu/evaluation
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NUTZLICHE WEBSEITEN
ECHA-Webseiten fir Hilfestellungen - Links:

* Leitlinien zur Umsetzung der REACH-, CLP-und
Biozid-Verordnungen

* Praxisanleitungen und praktische Beispiele

* Webinare

* Kontaktdaten des ECHA-Helpdesk und der
nationalen Helpdesks

echa.europa.eu/support
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